Fajlnév: CLP Biztonsagi adatlap Calxyd

verziészam: 2.0 - HU 1/5 sp°faDentaI

Készult: 2016. mércius 16. Felilirja az el6zd verziot. A Kerr Company

BIZTONSAGI ADATLAP

készullt az 1907/2006/EK, az 1272/2008/EK és a 2015/830/EU rendelet szerint

1. szakasz: Az anyag/keverék és a vallalat/vallalkozas azonositasa

1.1. Termékazonosito: Calxyd

1.2. Azonositott felhasznalas: orvostechnikai eszkdz, kizarolag foglalkozasszer(i felhasznalasra
Antiszeptikus és gyulladasgatlo hatasu paszta. Erételjesen segiti a véd6 dentin kialakulasat.
Gyokércsatornak ideiglenes tomésére javasolt.

Ellenjavallat felhasznalas: fentitdl eltérd

1.3. A gyarto és a forgalmazé/biztonsagi adatlap szallitéjanak adatai:
Gyarto: SpofaDental a.s.
Markova 238, CZ-506 46 JiCin — Cseh Koztarsasag
telefon: +420 493 583 111
E-mail: info@spofadental.com

Forgalmazd: SpofaDental a.s. Képviselet
1143 Budapest, Stefania at 18. 1./6.
telefon/fax: +36 1383 3861 mobil: +36 209 711 896

A biztonsagi adatlapért felel6s személy elérhetGsége: Laszlo.Bulla@KerrHawe.com

1.4. Siirg6sségi telefon Egészségiigyi Toxikoldgiai Tajékoztato Szolgalat (ETTSZ):
napkdzben: +36 1476 6464; éjjel-nappal hivhaté szam: +36 80 20 11 99

2. szakasz: A veszély azonositasa

2.1. A termék besorolasa: a gyarté és a vonatkoz6 unids szabalyozasok, a 1272/2008/EK (CLP) rendelet
és modositasai szerint a termék veszélyes készitmény.

Osztalyozasa: Veszélyességi
kategoriat

Skin Irrit. 2 B6rmaras/borirritacio 2

Veszélyességi osztaly

Eye Irrit. 2 Sulyos szemkéarosodas/szemirritacio 2

Egészségi veszély:
g g Y Célszervi toxicitas, egyszeri expozicio
STOT SE 3 o 3
(legati)

2.2. Cimkézési elemek
Piktogram: GHS07

Figyelmeztetés: FIGYELEM

A keverék veszélyeire/kockazataira utalo figyelmezteté H-mondatok:
H319 Sulyos szemirritaciot okoz.

H315 BOrirritald hatasu.

H335 Léguti irritaciot okozhat.

Ovintézkedésre vonatkoz6 P-mondatok:

P262 Szembe, b6rre vagy ruhara nem kertilhet.
P270 A termék hasznalata kézben tilos enni, inni vagy dohanyozni.

FIGYELEM

Egyéb veszély: nem ismert.

! Nagyobb szam, kisebb veszélyt jelent
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3. szakasz: Osszetétel/dsszetevokre vonatkozo informaciok

Veszélyességi osztaly, kategoria,

Veszélyes osszetevok Koncentracié
H-mondat

Kalcium-hidroxid (Ca(OH),)
CAS-szam: 1305-62-0 40 - 60%
EK-szam: 215-137-3

Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319;
STOT SE 3, H335

A tablazatban jelolt veszélyességi osztalyok, H-mondatok a tiszta anyagra/Osszetevlre vonatkoznak, a termék
veszélyesség szerinti besorolasat a 2. szakasz adja meg. A H-mondatok teljes szovegét lasd a 16. szakaszban.

4. szakasz: Els6segély-nyujtasi intézkedések

4.1. Az elsosegély-nyujtasi intézkedések ismertetése/altalanos tudnivalok: gondoskodjunk a
jelenlévék biztonsagarol. A sériltet azonnal tavolitsuk el a veszély forrasatol, biztositsunk szamara
nyugalmat. Ontudatlan vagy gércsds éllapotban 1évé beteggel folyadékot itatni vagy anndl hanyast kivaltani
nem szabad!

Belégzés: Biztositsunk friss levegG6t. Panasz, Iégzési nehézség esetén hivjuk orvost!

Borre jutas esetén: Az érintett bérfelliletet mossuk le alaposan vizzel! Hasznaljunk regenerald bérvédd
krémet. Nagy kiterjedés(i sériilés esetén forduljunk orvoshoz!

Szembejutas esetén: szemoblitést kell végezni langyos vizzel a szemhéjszélek széth(izasa és a szemgolyd
allandé mozgatasa kdzben. Panasz, irritacio allandésuldsa esetén forduljunk szakorvoshoz.

Lenyelés esetén: Azonnal oblitsiik ki a sériilt szajiregét és itassunk vele vizet. Panaszok esetén forduljunk
orvoshoz.

4.2. A legfontosabb — akut és késleltetett — tinetek és hatasok: lasd a 2. és a 11. szakaszt.

4.3. A szikséges azonnali orvosi ellatas és kildnleges ellatas jelzése: szembejutas, szemsérulés
esetén kérjuk orvos segitségét.

5. szakasz: Tuzvédelmi intézkedések

5.1. Megfelelod oltéanyag: szén-dioxid, oltopor, oltéhab (nehézhab, kézéphab).
Nem megfelel6 oltéanyag: erds vizsugar.

5.2. A keverékbol szarmazo kiilonleges veszélyek: a termék nem tlizveszélyes, a tlizvédelmi
intézkedéseket a kérnyezetben égé anyagok alapjan célszer(i megallapitani.

5.3.Tlizoltoknak szOl6 javaslat: egyéni véddfelszerelés, a kornyezet levegbjétdl fliggetlen légzékésziilék
sziikséges.

6. szakasz: Intézkedések véletlenszerii expozicional

6.1. Személyi oOvintézkedések, egyéni védoeszkozok és vészhelyzeti eljarasok: Keriljuk a
készitménnyel tortén6 kozvetlen expoziciot, szembejutasat, borre kerlilését!

6.2. Kornyezetvédelmi Odvintézkedések: Megfeleld dvintézkedésekkel akadalyozzuk meg, hogy a
készitmény a véletlen kibmlése sordn nagy mennyiségben talajba jusson. A termék nem veszélyes a
kérnyezetre.

6.3. A terlleti elhatarolas és a szennyezés mentesités modszerei és anyagai

A nagy mennyiségl kioml6tt anyagot inert folyadékfelszivd anyaggal (pl. homok, perlit, vermikulit) kell
befedni, felitatni, 6sszegy(jteni megfeleléen felcimkézve tarolni.

6.4. Hivatkozas mas szakaszokra: nincs.

7. szakasz: Kezelés és tarolas

7.1. A biztonsagos kezelésre iranyulé Ovintézkedések: Hasznalat utédn alaposan zarjuk le a
taroléedényzetet, jol lezarva, jol szell6z6 helyiségben taroljuk. Keriljik el a termék borrel torténo
érintkezését megfelel6 munkaruha, védokesztyli hasznalataval. A személyi higiéniai intézkedéseket be kell
tartani. Hasznalata utan mossuk kezet langyos vizzel és szappannal.

Tiiz- és robbanasveszély elharitasara vonatkozo évintézkedés: nem szikséges.
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7.2. A biztonsagos tarolas feltételei az esetleges Osszeférhetetlenséggel egyutt: jél lezarva
taroljuk.

7.3. Meghatarozott végfelhasznalas: orvostechnikai eszkdz, foglalkozasszer(i felhasznalasra. A
felhasznalok mindig olvassak el a hasznalati Gtmutatot, tartsak be a biztonsagos kezelésre, felhasznalasra
vonatkozé utasitasokat.

8. szakasz: Az expozicio ellendrzése/egyéni védelem

8.1.Ellenorzési paraméterek
Foglalkozasi expozicios hatarérték, munkahelyi levegoben megengedett koncentraciok:
Kalcium-hidroxid:  AK: 5 mg/m® — 25/2000. (1X.30.) E{iM-SzCsM rendelet
PEL: 2 mg/m®, NPK-P: 4 mg/m?
AK/PEL: megengedett atlagos koncentraci6 — az anyagnak a munkahely leveg6jében egy miiszakra
megengedett atlagkoncentracioja, amely a dolgozé egészségére nem fejt ki karos hatést.

NPK-P: megengedett csticskoncentracio — rovid ideig megengedhet6 legnagyobb levegdszennyezettség.
8.2. Expozicio ellendrzése
Az altaldnos munkavédelmi és higiénés 6vo-, védGelGirasok betartandok. Munkavégzés utan, munkasziinetek
el6tt mossunk kezet.
Személyekre vonatkozé évintézkedések:

= Légutak védelme: megfelels szellbzés.

= Szemvédelem: védészemiiveg/véddalarc.

= Kézvédelem: védOkesztyd.

= Borvédelem: munkaruha.

9. szakasz: Fizikai és kémiai tulajdonsagok

9.1. Az alapveto fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkozo informacio

Halmazallapot 20°C-on: szilard
Megjelenési forma: paszta
Szin: fehér
pH: ligos

9.2. Egyéb informacio: nincs adat

10. szakasz: Stabilitas és reakciokészség

10.1. Reakciokészség: savakkal reakcioba lép.

10.2. Kémiai stabilitas: ko6zonséges korllmények (normal hOmérséklet- és nyomasviszonyok) és
elGirasszer(i kezelés, tarolas esetén a termék stabil.

10.3. A veszélyes reakciok lehetdsége: nincs adat.

10.4. Keriilend6 koriilmények: hosszabb ideig ne hagyjuk nyitva a taroléedényzetet.

10.5. Nem Osszeférhet6é anyagok: nincs adat.

10.6. Veszélyes bomlastermékek: nincs adat.

11. szakasz: Toxikoldgiai informaciok

11.1. A toxikolégiai hatasokra vonatkozo informaciok: célzott vizsgalatokat nem végeztek.
Osztalyozasa az dsszetétele alapjan tortént a CLP-rendelet alapjan.

Akut toxicitas: az osztalyozas kritériumai teljestilnek, lenyelve artalmas, belélegezve mérgez6.
kalcium-hidroxid: LDsq (oralis, vandorpatkany): 7340 mg/ttkg

Bormaras/borirritacio: az osztalyozas kritériumai teljestinek, irritalja a bort.

Sulyos szemkarosodas/szemirritacio: osztalyozas kritériuma teljesiinek, szemirritalo.

BOr- és léguti szenzibilizacio: nincs adat.

CMR-hatésok: az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek az dsszetétel alapjan.

Célszervi toxicitas egyszeri expozicio: léguti irritaciét okozhat.

Célszervi toxicitas tobbszori expozicid: nincs adat.
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12. szakasz: Okoldgiai informaciok

12.1. Toxicitas: a termék dsszetétele alapjan a vizi kdrnyezetre veszélyes keveréknek nem osztalyozando.
A kalcium-hidroxid vizi toxicitasara vonatkozo6 adat: LCso(Clarias gariepinus, 96 6ra): 33 884 mg/I

12.2. Perzisztencia és lebonthatdsag: nincs adat.

12.3. Bioakkumulaciés képesség: nincs adat.

12.4. A talajban valé mobilitas: nincs adat.

12.5. A PBT- és a vPvB-értékelés eredményei: nincs adat.
12.6. Egyéb karos hatasok: nincs adat.

13. szakasz: Artalmatlanitasi szempontok

13.1. Hulladékkezelési modszerek: a készitmény maradékainak és hulladékainak kezelésére a 225/2015.
(VII1.7.) Korméanyrendeletben foglaltak az iranyadok.

Nem kezelhet6 haztartasi hulladékként. A termék maradéka veszélyes hulladékként artalmatlanitando
megfelel6 jogositvanyokkal rendelkez6 veszélyeshulladék-megsemmisitd telepen.

A készitmény hulladékanak besorolasa a 72/2013. (VI11.27.) VM rendelet alapjan térténjen.

A készitmény csomagolasi hulladékainak kezelését a 442/2012 (X11. 29.) Kormanyrendelet szabalyozza

14. szakasz: Szallitasra vonatkozé informaciok

A termék a veszélyes aruk nemzetkdzi szallitdsat szabdalyozé egyezmények szerint (ADR/RID, IMDG,
ICAO/IATA) nem veszélyes aru.

15. szakasz: Szabalyozassal kapcsolatos informaciok

15.1. A keverékkel kapcsolatos biztonsagi, egészségugyi és kornyezetvédelmi

eléirasok/jogszabalyok

Vonatkoz6 kézosségi joganyagok

A Tanacs 93/42/EGK iranyelve az orvostechnikai eszk6zokrdl és médositasai;

REACH rendelet: 1907/2006/EK és modositasai;

CLP rendelet: 1272/2008/EK és modositasai

Vonatkoz6 nemzeti joganyagok

4/2009. (I1.17.) EUM rendelet az orvostechnikai eszk6zokrdl és maddositasai;

Munkavédelem: az 1993. évi XCIII. térvény a munkavédelemrdl; 25/2000. (IX.30.) EGUM-SzCsM egyiittes
rendelet a munkahelyek kémiai biztonsagarél; 33/1998. (VI.24.) NM rendelet a
munkakori, szakmai, illetve személyi higiénés alkalmassag orvosi vizsgélatardl és
véleményezésérol; 3/2002. (I1.8.) SzCsM-EiUM egyiittes rendelet a munkahelyek
munkavédelmi kévetelményeinek minimalis szintjérdl;

Kémiai biztonsag: 2000. évi XXV. térvény a kémiai biztonsagrél és modositasai, a veszélyes anyagokkal és a
veszélyes készitményekkel kapcsolatos egyes eljarasok, illetve tevékenységek részletes
szabalyairél szolo 44/2000. (X11.27.) EGM rendelet és moédositasai;

Kornyezetvédelem:1995. évi LIII. térvény a kdrnyezet védelmének altalanos szabalyairdl; 2012. évi CLXXXV.
torvény a hulladékokrol; 225/2015. (VIII.7.) Korm. rendelet a veszélyes hulladékkal
kapcsolatos tevékenységek végzésének feltételeirdl; 72/2013. (VIIL.27.) VM rendelet a
hulladék jegyzékrdl;

Tlizvédelem: az 1996. évi XXXI. torvény a tliz elleni védekezésrél, a mliszaki mentésrdl és a
tlzoltdsagrol; az 54/2014. (XII.5.) BM rendelet az Orszagos T(izvédelmi Szabalyzatrdl

15.2. Kémiai biztonsagi értékelés: nem késziilt.

16. szakasz: Egyéb informaciok

A fenti informécidk jelen tudasunkon alapulnak, a termék szallitott allapotara vonatkoznak.
A biztonsagi adatlap csak a biztonsagi koévetelmények szempontjabdl jellemzi a terméket, és nem arra
szolgél, hogy annak bizonyos tulajdonsagait garantélja, nem helyettesiti a termékspecifikaciot.
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A biztonsagi adatlapban foglalt informéaciok, adatok és ajanlasok ismereteink és tajékozottsagunk legjavan
alapszanak, és azokat a kiadas idGpontjaban pontosnak, helytallénak ismerjik, illetve hissziik a termék
kezelésére vonatkozoéan normal korilmények kozott. A termék barmilyen mas, az adatlapban nem jelzett
hasznalata mas folyamatban/miveletben/eljarasban a felhasznalo kizardlagos felelGssége.

A biztonsagi adatlap nem jelent sem, kozvetett sem kozvetlen garanciat a termék mindségére és
megfeleldségére vonatkozdlag kiilonleges, szokatlan felhasznaldas esetén. A termék felhasznaldsa a
munkateriileten, a mellékelt utasitdsok betartdsaval végzend6. Ezek soran a szokasos el6vigyazatossagi
rendszabalyok betartandok.

A 3. szakaszban felsorolt roviditések, H-mondatok:

A veszélyességi osztalyok utani szamok az osztalyon bellli kategdriat jelentik, nagyobb szamok kisebb
veszélyt jelentenek:

Skin Irrit.: borirritacid; Eye Irrit.: szemirritacid; STOT SE: célszervi toxicitas, egyszeri expozicio (belégzés).

H315 BOrirritald hatasu.
H319 Sulyos szemirritaciot okoz.
H335 Léguti irritaciot okozhat.

Adatlaptorténet: a biztonsagi adatlap 2.0-HU verziéja a gyarté 2014. majus 7-én kiadott adatlapja
felhasznélasaval készilt 2016. marcius 16-an.



